ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNBE0

GESTROL, 40 mg, tabletki
GESTROL, 160 mg, tabletki
(Megestroli acetas)

Nalezy zapoznaé¢ si¢ z treécig ulotki przed zazyciem leku.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywacé innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktérykolwiek z objaw6w niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gestrol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gestrol
Jak stosowac lek Gestrol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywacé lek Gestrol

Inne informacje

b bl o el

1. Co to jest lek Gestrol i w jakim celu si¢ go stosuje

Gestrol zawiera jako substancje czynna octan megestrolu, ktory jest syntetycznym steroidem
0 dzialaniu gestagennym (hamujacym owulacje).

Wskazania do stosowania:

- Leczenie objawowe zaawansowanego hormonozaleznego raka piersi (nieoperacyjnego,
nawracajacego, z przerzutami) i(lub) raka blony $luzowej macicy,

Preparatu nie nalezy stosowa¢ zamiast takich metod leczenia, jak zabieg chirurgiczny,
radioterapia lub chemioterapia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gestrol
Kiedy nie stosowaé leku Gestrol

Nie nalezy stosowac leku Gestrol:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynna (megestrol) lub
ktorykolwiek z pozostatych skladnikéw leku Gestrol;

- jesli pacjentka jest w cigzy (zwlaszeza podczas czterech pierwszych miesiecy ciazy) lub
karmi piersia

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujac Gestrol
Gestrol nalezy stosowa¢ z duza ostroznoscia u pacjentéw z zakrzepowym zapaleniem zy} oraz



u pacjentéw z niewydolnoscia watroby.

W trakcie leczenia lekiem Gestrol moze ujawnic sig lub nasili¢ cukrzyca oraz wystapié zespot
Cushinga. U pacjentéw takich nalezy stosowaé lek z duza ostroznos$cia. U pacjentéw z
cukrzyca moze wzrosnaé zapotrzebowanie na insuline.

Podczas leczenia lekiem Gestrol lub po Jego odstawieniu moga nastapi¢ objawy tagodnego
zahamowania czynnoéci nadnerczy, tj. niedoci$nienie tetnicze, nudnosci, wymioty, zawroty
glowy czy oslabienie. Jesli wystapia te objawy, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem.

Lekarz zaleci pacjentkom, aby podczas przyjmowania leku stosowaty skuteczng
antykoncepcje. Liczne doniesienia sugeruja bowiem, ze Gestrol, zwlaszcza stosowany w
pierwszych czterech miesigcach cigzy, moze uszkadzaé plod.

Stosowanie leku Gestrol z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych
wydawanych bez recepty.

Nie stwierdzono oddzialywania leku Gestrol z innymi lekami.

Stosowanie leku Gestrol z jedzeniem i piciem
Lek Gestrol moze by¢ podawany z pokarmem lub na czczo.

Stosowanie leku Gestrol u dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Gestrol u dzieci, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie pacjentéw.

Stosowanie leku Gestrol u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkownia u 0s6b w podeszlym wieku.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Leku Gestrol nie nalezy stosowaé w czasie ciazy (szczegélnie podczas czterech pierwszych
miesigcy) oraz w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nie badano wptywu leku Gestrol na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych badz
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Gestrol:
Lek Gestrol zawiera laktoze. Jesli wezesniej u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektérych
cukréw, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Gestrol

Gestrol nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy
ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek przeznaczony jest do stosowania u 0séb dorostych.

W raku piersi najczesciej stosowana jest dawka dobowa 160 mg (w dawce pojedynczej lub
dawkach podzielonych).

W raku blony sluzowej macicy zakres dawkowania jest wigkszy i zawiera si¢ w granicach
40-320 mg na dobg (40-80 mg 1 do 4 razy na dobe lub 160 mg 1 do 2 razy na dobe).



W celu uzyskania korzystnego efektu terapeutycznego lek nalezy stosowaé bez przerwy, co
najmniej przez 2 miesiace.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Gestrol

Podczas podawania megestrolu w duzych dawkach (1600 mg na dobg przez 6 miesigecy) nie
obserwowano objawdéw toksycznych.

W razie koniecznosci stosuje si¢ leczenie objawowe.

W przypadku pominigcia dawki leku Gestrol

Pominietg dawke nalezy przyjac jak najszybciej, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza sie pora
przyjecia kolejnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gestrol

Niektorzy pacjenci moga przyjmowaé lek Gestrol przez wiele lat. Po zakoficzeniu stosowania
leku moga wystapi¢ objawy niewydolno$ci nadnerczy, takie jak: niedocisnienie tetnicze,
nudnosci, wymioty, zawroty glowy czy oslabienie.

4. Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Gestrol moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Najczestszym dziataniem niepozadanym u pacjentéw leczonych octanem megestrolu,
zwlaszcza w duzych dawkach, jest przyrost masy ciata, ktéry nie wynika z zatrzymywania
wody w organizmie, lecz z nasilonego taknienia prowadzacego do przyjmowania wiekszych
ilosci pozywienia.

Inne opisywane sporadycznie dziatania niepozadane to: nudnosci, wymioty, obrzeki oraz
krwawienia migdzymiesigczkowe.

W pojedynczych przypadkach u pacjentéw przyjmujacych octan megestrolu wystepowaty:
dusznosci, niewydolnos¢ serca, nadcisnienie, uderzenia goraca, zmiany nastroju, zmiana
wygladu twarzy (nabrzmiala, przekrwiona), przemijajace zaostrzenie objawéw

choroby nowotworowej (z lub bez towarzyszacej hiperkalcemii), hiperglikemia, lysienie i
zespol cie$ni nadgarstka.

Opisano réwniez objawy zaburzen zakrzepowo-zatorowych, lacznie z zakrzepowym
zapaleniem zyl i zatorem tetnicy plucne;j.

Rzadko, podczas dlugotrwalego podawania octanu megestrolu wystepuje pokrzywka,
przypuszczalna reakcja idiosynkrazji (genetycznie uwarunkowanej nadwrazliwosci) na lek.
Wszystkie, poza impotencja, opisane dzialania niepozadane wystepowaly czesciej u
pacjentow otrzymujacych placebo.

U pacjentéw, ktérzy otrzymywali octan megestrolu w duzych dawkach, opisywano
zaparcia 1 czgste oddawanie moczu.

U pacjentéw leczonych octanem megestrolu, a takze po odstawieniu leku, opisywano
kliniczne i laboratoryjne objawy lagodnego zahamowania czynnosci nadnerczy. W razie
koniecznosci naglego odstawienia leku Gestrol nalezy uwaznie obserwowaé pacjenta.

5. Jak przechowywaé Gestrol



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci .

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gestrol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobié z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
moze chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera Gestrol

Jedna tabletka leku Gestrol, 40 mg, zawiera substancj¢ czynna — octan megestrolu (40 mg)
oraz substancje pomocnicze: laktoze jednowodna, skrobie zelowana, powidon, krzemionke
koloidalng bezwodna, kroskarmelozg sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.
Jedna tabletka leku Gestrol, 160 mg, zawiera substancje czynna — octan megestrolu (160 mg)
oraz substancje pomocnicze: laktoze jednowodna, skrobie zelowana, powidon, krzemionke
koloidalng bezwodna, kroskarmeloze sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian,

Jak wyglada Gestrol i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Gestrol 40 mg sa koloru biatego do kremowego, okragte, obustronnie plaskie, o
gladkiej powierzchni, z rowkiem po jednej stronie, ktéry tylko utatwia rozkruszenie w celu
ulatwienia potkniecia.

Tabletki Gestrol 160 mg sa koloru biatego do kremowego, podtuzne, obustronnie wypukle, o
gladkiej powierzchni, z rowkiem po jednej stronie, ktory tylko utatwia rozkruszenie w celu
ulatwienia polkniecia.

Tabletki leku Gestrol pakowane sa w pojemnik z polietylenu z polietylenowym wieczkiem
zaopatrzonym w zabezpieczenie. Jeden pojemnik zawiera 100 tabletek.

Pojemnik polietylenowy jest oklejany odpowiednia etykieta i pakowany w pudelko tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel.: (022) 785 20 69

W celu uzyskania bardziej szczegolowej informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:

2008 -1p- 3 1



